DE 3842544 A UPAB: 19930923 

The catheter is equipped with a device for measuring the pressure of 
fluids flowing into or out of the bodily cavity into which the catheter 
has been inserted. The pressure measuring device consists of a membrane 
(7) in which a silicon chip is embedded and which is enclosed in a mass ^ 
elastic material (6). This elastic material (6) is enclosed in a tubular 
housing (4) which is attached"T^o~€Ke^en'd- of the catheter (1). 

The tubular housing (4) is fitted at each end with a plug made of 
epoxy resin which prevents axial expansion of the elastic material (6). 
The pressure exerted by the fluid flowing through the passageway (10) 
compresses the elastic material (6) and causes the silicon chip to 
generate a signal which is transmitted through the catheter by wire. 

USE - For the treatment of urological and cardiological diseases. 
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Priifungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

(3) In einen Katheter einsetzbarer Me&fuhler, insbesondere DruckmeRfuhler 

Aufgabe ist ein universetl anwendbarer Miniaturdruck- 
meSwandler, der eine Mehrfachanordnung von MeBfuhlern 
in einem Katheter erlaubt, die Moglichkeit der Flussigkeits- 
zufuhr Oder -entnahme uber den Katheter realisiert, Mes- 
sungen in kollabierenden Organen ohne Perfusion ermog- 
licht und einen hohen Schutz gegen mechanische und che- 
mische Einftusse besitrt. 

ErfindungsgemaG ist ein Halbleitersensor in einem Umhul- 
lungskorper aus hochelastischem Material eingebettet, der 
inradialerRichtung durch ein Kanulengehausemit einerseit- 
lichen Offnung und in axialer Richtung durch Epoxydharzpf- 
ropfen inkompressibet umgrenzt wird. Durch den Umhul- 
lungskorper und die Epoxvdharzpfropfen sind Lumen zur 
Flussigkeitszufuhroder -entnahme geformt. 
• Messung von einem oder gleichzeitig mehreren Differenz- 
f druckweaen in flussigen Medien als auch von VerschiuS- 
kralten in kollabierenden Organen, z. B. Uroiogie, Kardiolo- 
gie. 
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Beschreibung 



Die Erfindung diem der Messung von einem oder 
eleichzeitig mehreren Differenzdruckwerten in fiussi- 
2en Medien als auch von VerschluBkrafien in kollabie- 5 
renden Organen, vorzugsweise zur intrakorporalen 
Druckmessung in physiologischen Fliissigkeiten des 
Menschen. Die Anwendung erfolgt insbesondere in der 
Urologie aber auch in der Kardiologie. 

Ein prinzipiell tur das oben genannte Anwendungsge- lo 
biet geeigneier MeBfuhler ist im DD-WP 2 34 559 dar- 
gestelli. Die Druckmessung erfolgt auf der Basis einer 
Silizium integrierien piezoresistiven Widerstandsstruk- 
lur. die zum Schutz gegen mechanische und chemische 
Einfiusse in einem Korper aus hochelaslischem Material 15 
eingebeitei ist. dessen Schichidicke die Starke der Silizi- 
ummembran urn ein Vielfaches uberschreitet, Dieser 
Wandler kann jedoch nur an der Spitze eines ICatheters 
montiert werden. Er ist nicht reihfahig, weshaib eine 
MeOeinrichtung zur gleichzeitigen Messung mehrerer 20 
Druckwerte auf dieser Grundlage nicht reaiisierbar ist. 
Er verfijgt weiierhin uber keine Moglichkeiten der Zu- 
fuhrung von Medikamenten. Kaltemitteln o. a. bzw. zur 
Probeneninahme iiber den Katheter. Urn bei Druck- 
messungen in physiologischen Fliissigkeiten einen klei- 25 
nen Kriechfehler zu erreichen, weist dieser Wandler 
zwei gegenuberiiegende Offnungen auf. Damit wirkt auf 
das Sensorelement von der Ober- und Unterseite der 
gleiche Druck. eine ungunstige Verschiebung aus der 
Ruhelage ist damii ausgeschlossen. Bei richtungsabhan- 30 
gigen Messungen in kollabierenden Organen wird je- 
doch durch die der MeBmembran abgewandte Offnung 
em Storkraftanteii auf den Sensor ubertragen, der die 
MeCergebnisse verfalschl. 

Im EP 1 15 548 wird ein MeGfuhler vorgestellt, der in 35 
Kaiheier verschiedener Durchmesser einsetzbar ist und 
der uber eine Moglichkeit der Lumenvorbeifuhrung 
verfugt- Dies wird erreicht, indem der MeBfuhler in ei- 
nem langsgeschnittenen Zyiinder eingesetzt ist dessen 
Durchmesser kleiner als der das Katheters ist. Der MeB- 40 
fuhler ist exzentrisch im Katheter angeordnet. Zwischen 
dem langsgeschnittenen Zyiinder und der Innenwand 
des ICatheters entsiehi ein sichelformiger Freiraum. 
durch den Fliissigkeiten geleitet oder zusatzliche Lei- 
tungen zu weiteren MeBfuhlern gefuhrt werden konnen. 45 
Damit besteht die Moglichkeit der Mehrfachanordnung 
von MeBfuhlern sowie der Zufiihrung von Medikamen- 
len o. a. bzw. der Probenentnahme iiber den Katheter. 

Nachteilig ist ein fehlender mechanischer und chemi- 
scher Schutz des Halbleiterfuhlerelemems, das in der 50 
Kaiheteroffnung frei liegt. Bei Druckbe- und entlastung 
kommt es zu einer Verschiebung des mit Siiikongummi 
im Katheter befestigten Halbleiierfuhlerelements, wo- 
bei siorende Kriechfehler entstehen. Ursache dafur ist. 
daC der MeBdruck nur einseitig auf dieses Element wir- 55 
ken kann. 

Messungen in kollabierenden Organen sind nur mit 
Perfusionsfliissigkeil moglich. da die druckempfindiiche 
Membran unterhalb des KatheterauBendurchmessers 
liegt. , 60 

Insgesami gesehen ergeben sich somit fiir beide Lo- 
sungen Einschrankungen der medizinischen Gebrauchs- 
werte. 

Das Ziel der Erfindung besteht in einer Erhohung der 
medizinischen Anwendungsbreite und einer Verbesse- 65 
rung der Gebrauchswerteigenschaften beim Einsatz auf 
verschiedenen Anwendungsgebieten und geringem 
technologischen Aufwand bei der Hersiellung. 



Aufgabc der Erfindung ist ein universell anwendbarer 
MiniaturdruckmeBwandler. der eine Mehrfachanord- 
nung von MeBfuhlern in einem Katheter eriaubt. die . 
Moglichkeit der Fliissigkeitszufuhr oder -entnahme 
uber den Katheter realisiert, kleine Kriechfehler auf- 
weist. Messungen in kollabierenden Organen ohne Per- 
fusion ermoglicht und einen hohen Schutz gegen me- 
chanische und chemische Einfliisse besitzt. 

ErfindungsgemaB verfugt der MeBfiihier iiber ein 
Halbleiterplatcchen aus vorzugsweise monokrisiallinem 
Silizium mit einem diinnen, flexiblen, als Membran aus- 
gebildeten Mitteltell. in dessen Oberflache in Briicke 
geschaltete piezoresistive Widerstande eingearbeitei 
sind. Das Halbleiterplaiichen ist mit einem Gegenkor- 
per aus Silizium verbunden, wobei der Gegenkorper im 
Bereich der Membran eine Ausnehmung aufweist, so 
daB er zusammen mit dem Halbieiterplattchen eine 
Kammer bildet. die mit einem Referenzdruck beauf- 
schlagbar ist. 

Halbieiterplattchen und Gegenkorper sind in einem 
Umhiillungskorper aus hochelastischem Material einge- 
bettet, dessen Schichidicke die Membranstarke um ein 
Vielfaches uberschreitei und das an den Oberflachen 
der Membran und des Gegenkorpers dicht anliegt. Der 
Umhiillungskorper aus hochelastischem Material wird 
in radialer Richtung durch ein Kanulengehause mit ei- 
ner seitlichen Offnung und in axialer Richtung durch 
zwei Epoxydharzpfropfen inkompressibel umgrenzt 
Durch den Umhullungskorper und die Epoxydharzpf- 
ropfen sind Lumen zur Flussigkeitszufuhr oder -entnah- 
me mit vorzugsweise kreisformigem Querschnitt ge- 
formt und elektrische AnschluBleitungen gefuhrt. 

Fur bestimmte Anwendungsfalle ist der Umhullungs- 
korper so gestaltet, daB er das Kanulengehause im Be- 
reich der seitlichen Offnung konvex uberragt. Bei Anle- 
gen eines McBdruckes an die seitliche Offnung des Ka- 
niilengehauses breitet sich der Druck im inkompressi- 
blen und hochelastischen Umhiillungskorper allseitig 
aus. so daB er sowohl auf der Membranseite als auch auf 
der Gegenkorperseite wirkt. Damit wird die Einheit 
Halbieiterplattchen - Gegenkorper nicht aus ihrer Ru- 
helage verschoben. wodurch Kriechfehler minimiert 
werden. Uberraschenderweise beeinflussen auch die 
eingeformien Lumen bei geringem Durchmesser die In- 
kompressibilitai des Umhiillungskorpers und damit den 
allseitigen Druckausbreitungseffekt nicht 

Der MeBfuhler kann distal oder proximal in einen 
Katheter montiert werden. Eine Aufreihung mehrerer 
MeBfiihler ist moglich. 

Durch einen konvex uberstehenden Umhiillungskor- 
per konnen VerschluBkrafte von kollabierenden Organ- 
en richiungsselektiv und ohne zusatzliche Flussigkeiis- 
ankopplung erfaBt werden. 

Bei alien Anwendungsfallen ist ein hoher Schutz ge- 
gen mechanische und chemische EinflOsse gegeben. 

Die Zeichnungen zeigen zwei bevorzugte Ausfuh- 
rungsformen des erfindungsgemaQen MeBfiihlers, je- 
weils in einen Katheter eingesetzt 

Fig, 1 Langsschnitt durch den MeBfuhler bei distaler 
Montage am Kopf eines Katheters. 

Fig. 2 Querschnitt durch den MeBfiihler bei distaler 
Montage am Kopf eines Katheters nach Fig. 1. 

Fig. 3 Langsschnitt durch den MeBfiihler bei Monta- 
ge innerhalb des Katheters. 

Ein mindestens einlumiger Katheter 1 dient der £m- 
fiihrung und Posiiionierung des MeBfuhlers zum ge- 
wunschien MeBort im menschlichen Kdrper.der Zufuh- 
rung des Referenzdruckes sowie der elektrischen An- 
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schluOleitungen und der Flussigkeiiszufuhr bzw. -ent- 
nahme. Bei Verwendung eines einlumigen Katheters 1 
erfolgt die Zufiihrung des Referenzdruckes uber einen 
Druckschlauch 2. in dem auch die elektrischen An- 
schluBleiiungen 12 geschutzt verlegt sind. Die elektri- 5 
schen AnschluOleitungen 12 sind in Fig. 1 der besseren 
Ubersicht halber nicht dargesiellt. Der Kaiheier 1 ist 
uber den Siuizen 3 mit dem Kanijlengehause 4 verbun- 
den. Das Kanulengehause 4 (Durchmesser z. B. 12 mm) 
weist eine seiiliche Offnung 5 auf. Durch diese wird uber lo 
den elastischen I Tmhiillun^skQrp er 6 aus Silikonktaut- . 

schuk^ec ^ 
als auch auf die Seite del^Gegenkorpers 8 des Sensors 
geieiiet, Durch die seilHche Einspannung des Umhul- 
lungskorpers 6 miitels der Epoxydharzpfropfen 9 und is 
den geschlossenen Wandbereich des Kanulengehauses 
4 breiiet sich der Druck urn das Siliziumchip gleichma- 
Big aus, so daB sich dessen mechanische Nullage bei 
Druckbelasiung nicht verschiebl. 

Oberraschenderweise verschiechiern auch in den 20 
Umhullungskorper 6 eingeformte Lumen 10 mit einem 
Durchmesser < 0,3 mm dieses Verhalten im Druckbe- 
reich bis 50 kPa nicht. Sollen groBere Lumen 10 am 
Sensor vorbeigefuhrt werden, so ist die in Fig. 1 und 
Fig. 2 durch gestrichehe Darstellung angedeuiete 25 
Durchfiihrung mittels eines dunnen Kaniilenrohres II 
vorteilhaft. Die Verwendung von zusatziichen Lumen 
10 fur die Medikamentgabe parallel zur prazisen Druck- 
messung am Zielort ermoglicht insbesondere in der 
Kardiologie eine patientenoptimierte Therapie. 30 

Im Ausfuhrungsbeispiei gemaQ Fig. 3 uberragt der 
Umhullungskorper 6 im Bereich der Offnung 5 das Ka- 
nijlengehause 4 konvex. Damit wird ohne Perfusions- 
flussigkeit eine Ankopplung an die GefaBwandung von 
kollabierenden Organen wie der Urethra bei der Cy- 35 
stourethrographie erreicht. 

Bei einer weiteren nicht dargesiellten Ausfiihrungs- 
form wird der Umhullungskorper 6 in axialer Richtung 
durch die Stirnflachen der Stutzen 3 direkt begrenzt. 
Die Bohrung der Stutzen 3 ist dabei so klein zu wahlen, 40 
daB die inkompressibilitat des Umhullungskorpers 6 er- 
halten bleibt. Die beiden Epoxydharzpfropfen 9 konnen 
dadurch entfalien. Negative Auswirkungen auf die 
Wandlereigenschaften durch Feuchtquellen und War- 
medehnung werden damit vermieden. 45 

Verwendete Bezugszeichen 
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Briicke geschallete piezoresistive Widerstande ein- 
gearbeitet sind. wobei das Halbleiterplattchen mit 
einem Gegenkorper aus Silizium verbunden ist und 
der Gegenkorper im Bereich der Membran eine 
Ausnehmung aufweist, so daB er zusammen mit 
dem Halbleiterplattchen eine Kammer bildet, die 
mit einem Referenzdruck beaufschlagbar ist. wobei 
das Halbleiterplattchen und der Gegenkorper in 
einem Umhullungskorper aus hochelastischem Ma- 
terial eingebettet sind, dessen Schichtdicke die 
Membransiarke um ein Vielfaches uberschreitet 
und das an den Oberflachen der Membran und des 
Gegenkorpers dicht anliegt, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Umhullungskorper (6) aus hoch- 
elastischem Material in radialer Richtung durch ein 
Kanijlengehause (4) mit einer seitlichen Offnung (5) 
und in axialer Richtung durch zwei Epoxydharzpf- 
ropfen (9) inkompr.essibel umgrenzt wird und daB 
durch den Umhullungskorper (6) und die Epoxyd- 
harzpfropfen (9) Lumen (10) zur Flussigkeiiszufuhr 
Oder -entnahme mil vorzugsweise kreisformigem 
Querschnilt geformt und elektrische AnschluBlei- 
tungen ( 1 2) gef iihri sind. 

2. Mefifiihler nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet daO der Umhullungskorper (6) das Kanu- 
lengehause (4) im Bereich der seitlichen Offnung (5) 
konvex iiberragt 

3. MeBfuhler nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Umhullungskorper (6) aus hoch- 
elastischem Material in axialer Richtung durch die 
Stirnflachen der Stutzen (3) begrenzt wird. 



1 Katheier 

2 Druckschlauch 50 

3 Stutzen 

4 Kanijlengehause 

5 Offnung 

6 eiastischer Umhullungskorper 

7 Siliziumchip-Membran 55 

8 Gegenkorper 

9 Epoxydharzpfropfen 

10 Lumen 

11 Kaniilenrohr 

12 elektrische AnschluQleitungen 60 



Patenianspriiche 

\. In einen Kaiheter einsetzbarer MeBfuhler. insbe- 
sondere DruckmeBfiihler. mit einem Halbleiter- 65 
plattchen aus vorzugsweise monokristallinem Sili- 
zium mil einem diinnen. flexilben. als Membran 
ausgebildeten Mittelteil. in dessen Oberflache in 



